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МЕТОЮ ВАЛІДАЦІЇ ПРОЦЕСУ 
Пугач Н.В., Алексенко Ю.О., Любчак В.В. 
Сумський державний університет, кафедра громадського здоров’я. 
Мета роботи: аналіз факторів ризику в процесі донорського плазмоферезу крові з метою 
валідації процесу.  
Методи: логічний аналіз та узагальнення.  
Матеріали: спостереження за маніпуляціями медсестри, опитування медичних 
працівників донорського центру. 
Процедура: медсестра має корзинку, в ній: карточка пацієнта, штрих-код (потім клеять 
на пакет з плазмою), група крові, резус фактор донора. Із донором ведеться розмова. 
Виставляється доза, яку призначив лікар; обробка рук персоналу індивідуальним 
антисептичним засобом (антисептик – «Манор»), обробка антисептичними серветками 
ліктьового згину донора двократно від центру до периферії. Перед венопункцією одноразову 
голку дістають з упаковки. Венопукція. Накладаються зажими (мають дві трубки), беруть кров 
для аналізів в дві пробірки через вбудований в них вакутайнер. Зажими знімають, на апараті 
натискають кнопку «забір». Процедура плазмоферезу складається з 3-4 циклів, які займають 
40-60 хвилин. Етапи циклу: взяття крові - 350 мл; розділення крові в колоколі, забір плазми 
(до 230 мл), повернення клітинних компонентів крові. Постійно вводять антикоагулянт. 
Плазма збирається в пакет, на якому є індивідуальний штрих-код донора, кількість 
переробленої крові та антикоагулянту. Після забору накладається стерильна салфетка на місце 
ін’єкції на 2 години. 
Ми виявили, що штрих-код зчитується лише один раз. Зі слів персоналу при зчитуванні 
можуть бути помилки: правильність групи крові, резус-фактору, прізвище донора. З 
опитування працівників - ця помилка зустрічається не частіше 1 разу на 3 тижні.  
Дані звіряються, проте при порівнянні даних донора із штрих-кодом присутній людський 
фактор помилки, що неприпустимо у процесі валідації. 
Згідно стандарту ISBN припустима помилка при зчитуванні – 1 до 13000. При заготівлі 
плазми це може призвести до помилкового зчитування штрих-коду близько 17 пакетів на рік. 
Ураховуючи те, що при передачі в лікарняні установи та на завод здійснити перевірку 
буде неможливо, вирішення цієї проблеми набуває великого значення. 
Виходячи з важливості даної інформації помилка не може бути частішою ніж 1 до 
2197000000000, що вимагає трьохкратного зчитування. 
Висновок: пропонується  перепрограмувати пристрій для зчитування штрих-кодів на 
автоматичне трьохкратне зчитування штрих-кода, що зменшить ризик помилки на 3 ступені. 
 
 
ЕПІДЕМІОЛОГІЧНІ АСПЕКТИ ХРОНІЧНИХ ЗАХВОРЮВАНЬ 
В СУМСЬКІЙ ОБЛАСТІ 
Роговий А.А. 
Сміянова О.І., ст. викладач; 
Сумський державний університет, кафедра громадського здоров’я 
В останні роки в Україні спостерігається найвищий рівень депопуляції в Європі. В 
регіональному аспекті це надзвичайно стосується Сумської області. Зниження рівня 
народжуваності в регіоні у поєднанні з високим рівнем смертності призводить до зменшення 
тривалості життя. Незважаючи на покращення деяких показників (малюкова смертність, 
материнська смертність), хронічні захворювання продовжують значно впливати на стан 
здоров’я населення області, призводячи до передчасної смертності серед дорослого населення.  
Неепідемічні хвороби і хронічні стани є основними причинами смертності населення 
Сумської області, особливо серед чоловіків працездатного віку. До 80% смертей у 2015 р. були 
спричинені саме незаразними хворобами, які є не тільки причиною смерті, а й значно 
впливають на працездатність. 
